
平成１３年７月４日付 厚生労働省医薬局安全対策課事務連絡によりセルベックスの使
用上の注意の「副作用」の項に「重大な副作用」の項を新設し、「肝機能障害、黄疸」
を追加記載致しました。本書を弊社製品の適正使用情報としてご活用頂き、今後とも
一層のご愛顧を賜りますよう、宜しくお願い申し上げます。

使用上の注意改訂のお知らせ添付文書

指定医薬品

胃炎・胃潰瘍治療剤
�

�

〈テプレノン製剤〉

本資料の副作用症例や内容を無断で転載することを禁止する

◎改訂内容及びその解説は、次頁以降をご参照ください。

２００１年７月
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０.１～５％未満 ０.１％未満 頻度不明

消化器 便秘、下痢、嘔気、口
渇、腹痛、腹部膨満感

肝臓 AST（GOT）、
ALT（GPT）
の上昇

精神神経系 頭痛

過敏症注） 発疹、�痒感

その他 総コレステロールの上
昇、眼瞼の発赤・熱感

血小板減少

注）このような症状があらわれた場合には投与を中止すること。

０.１～５％未満 ０.１％未満 頻度不明

消化器 便秘、下痢、嘔気、口
渇、腹痛、腹部膨満感

肝臓 AST（GOT）、
ALT（GPT）
の上昇

精神神経系 頭痛

過敏症注） 発疹、�痒感

その他 総コレステロールの上
昇、眼瞼の発赤・熱感

血小板減少

注）このような症状があらわれた場合には投与を中止すること。

１．副 作 用
総症例１０,９１４例中、５２例（０.４８％）の副作用が報
告されている。（再審査終了時）

セルベックスカプセル５０mg・細粒１０％ 使用上の注意改訂の解説
平成１３年７月４日付 厚生労働省医薬局安全対策課事務連絡により、「副作用」の項に「重大な副
作用」の項を新設し、「肝機能障害、黄疸」を追加記載致しました。主な副作用症例の詳細は以下
のとおりです。
〈改訂部分抜粋〉 下線部分を改訂致しました。

１．副 作 用
総症例１０,９１４例中、５２例（０.４８％）の副作用が報
告されている。（再審査終了時）
�重大な副作用（頻度不明）
肝機能障害、黄疸 AST（GOT）、ALT（GPT）、

γ‐GTP、Al‐Pの上昇等を伴う肝機能障害、
黄疸があらわれることがあるので、異常が認
められた場合には、投与を中止し、適切な処
置を行うこと。

�その他の副作用

改 訂 前 改 訂 後

［肝機能障害、黄疸］

No.
患 者 剤 形

１日投与量
投 与 期 間

副 作 用
備 考性・

年齢
使用理由
〔合併症〕

経過及び処置

１ 男
４０代

胃部不快感
〔肺膿瘍〕
〔肝血管腫〕

カプセル

１５０㎎
２日間

肝機能障害、全身�怠感
投与６日前：

肝機能検査値は正常。
投与開始日：

胃部不快感の訴えにより、従来より使用の併用薬に加えて
本剤投与開始。

投与２日目：
体のだるさを自覚。

投与３日目：
全身倦怠感が強くなり、患者が本剤を自己判断で内服中止
（計５カプセル内服）。
他併用薬剤はそのまま内服継続。
肝機能異常が確認される。

中止２０日後：
臨床検査値は回復し、自覚症状も特になし。

LSTは実施せず。

企業報告

併用薬：アスピリン・ダイアルミネート、レボフロキサシン、塩酸チクロピジン、ニコランジル、メチルジゴキ
シン、フロセミド、硝酸イソソルビド、スルピリド、塩酸トラゾドン、アルプラゾラム、ロフラゼプ酸
エチル、クロナゼパム

臨床検査値

検査項目 施設正常値 投与６日前 投与３日目 中止２０日後

T‐Bil（㎎／dL） ０.２～１.０ ０.７ １.３ １.１
D‐Bil（㎎／dL） ０.６
AST（GOT）（IU／L） ５～４０ ３４ ２１２ ４４
ALT（GPT）（IU／L） ５～４０ ４６ ５１２ ３４
Al‐P（IU／L） ９６～２８４ １２４２ ３１６
LDH（IU／L） １５０～４７０ ３２３ ３０５
γ‐GTP（IU／L） ０～５７ ６４２ ２０５
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No.
患 者 剤 形

１日投与量
投 与 期 間

副 作 用
備 考性・

年齢
使用理由
〔合併症〕

経過及び処置

２ 男
４０代

胃炎
〔上気道炎〕

カプセル
１５０㎎
１２日間

薬剤性肝障害
投与約７カ月前：

感冒に罹患。本剤と風邪薬（詳細不明）を処方され、以後
自己判断にて時々内服していたらしい。

投与約２カ月前：
人間ドックにて肝機能障害AST（GOT）６７IU／L、ALT
（GPT）１０２IU／L と指摘。

投与約１カ月前：
勤務先診療所にてAST９４IU／L、ALT １９４IU／L と指摘。

投与５日前：
感冒に罹患。勤務先診療所よりレバミピド、塩酸セチリジ
ン、ロキソプロフェンナトリウム投与。

投与開始日：
感冒症状改善せず。本剤、塩酸セフカペンピボキシル、プ
ラノプロフェン投与開始。

投与６日目：
塩酸セフカペンピボキシル、プラノプロフェン投与中止。
本剤のみ継続投与。

投与１１日目：
採血結果にてAST５２４IU／L、ALT ９３２IU／L と肝機能の増
悪を指摘。

投与１２日目：
本剤及びクラリスロマイシン、メフェナム酸、塩酸アンブ
ロキソール投与開始。AST３６５IU／L、ALT ７８２IU／L で入
院、全薬剤投与中止。

中止４日後：
一旦低下傾向が見られていたAST、ALTは再増悪し、そ
れぞれ５３２IU／L、１０１７IU／L となった。以後は安静にて徐々
に回復。

中止３４日後：
事象は軽快。
薬剤性以外の要因は諸検査により否定的。

LST結果は本剤のみ陽性。併用薬は全て陰性。

企業報告

併用薬：ロキソプロフェンナトリウム、レバミピド、塩酸セチリジン、塩酸セフカペンピボキシル、プラノプロ
フェン、クラリスロマイシン、メフェナム酸、塩酸アンブロキソール

臨床検査値

検査項目 施設正常値
投与
５３日前

投与
２０日前

投与
１１日目

投与１２日目
投与中止

中止
１日後

中止
３日後

中止
４日後

中止
１０日後

中止
２０日後

中止
３４日後

T‐Bil（㎎／dL） ０.２～１.０ ０.６ ０.９ ０.７ ０.７ ０.３ ０.７ ０.６
D‐Bil（㎎／dL） ０～０.４ ０.３ ０.４ ０.２ ０.２ ０.１ ０.２ ０.２
AST（GOT）（IU／L） １０～３５ ６７ ９４ ５２４ ３６５ ４７１ ５５３ ４３７ ３７０ １４９ ６５
ALT（GPT）（IU／L） ５～４０ １０２ １９４ ９３２ ７８２ ８５６ ９６８ ９３０ ６６６ ３７６ １２２
Al‐P ７３～２４８ １７６ １８７ ２１１ ２１１ １４９ １８０ １４８
LDH（IU／L） ２６０～４８０ ５０６ ５６７ ６１０ ５１３ ４３３ ２９２ ２５４
γ‐GTP（IU／L） １２～７０ １１９ １３６ １３６ ９５ ９９ ７１

白血球（／�） ４０００～９０００ １２６００ １１１００ ７８００ １０２００ ５１３０ ６６００ ４７００

白
血
球
分
画

好中球（％） ４３～７１ ８３.５ ７１.３ ６０.２ ７５.１
好酸球（％） ２～７ ０.８ ２ １.８ １.３
好塩基球（％） ０～１.５ ０.７ ０.６ ０.８ ０.２
単球（％） ３～７ ５.９ ８.５ ９.４ ６.１
リンパ球（％） ３０～４１ ９.１ １７.６ ２７.８ １７.３

血小板（１０４／�） １５～３５ １９ ２０.２ ２３.５ ２３.８ ２４.４ ２４.６ １８.９
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No.
患 者 剤 形

１日投与量
投 与 期 間

副 作 用
備 考性・

年齢
使用理由
〔合併症〕

経過及び処置

３ 女
６０代

胃ポリープ切除後 剤形不明

投与量不明
１４日間

急性重症肝炎
（患者は輸血後肝炎の既往あり）
投与開始日：

健康診断のため胃内視鏡を施行し、胃ポリープ指摘。ポリ
ペクトミー施行後、本剤及びソファルコン投与。肝機能検
査値は正常。

投与１４日目：
微熱、食欲不振、尿の濃染を認める。
本剤及び併用薬投与中止。
ウィルスマーカーA、B、C型、EBV、CMV陰性。

中止９日後：
黄疸を指摘され、翌日入院となった。

中止２３日後：
その後も黄疸の増強、血液凝固能の低下あり。
ズテロイドパルス療法を行う。
肝性脳症は発症することなく経過。
腹腔鏡上、肝右葉の萎縮、広範な落ち込みを認める。

中止３３日後：
黄疸改善せず、血漿交換を行う。

中止３４日後：
ビリルビン吸着を施行。
プレドニゾロン漸減し、その後黄疸は徐々に改善傾向。

中止１０１日後：
ウルソデオキシコール酸１００㎎ ３T内服開始。
約２０日後には肝機能は改善した。

中止１４１日後：
症状回復し退院。

LSTは本剤陽性。併用薬は陰性。

企業報告

併用薬：ソファルコン

臨床検査値

検査項目 施設正常値
本剤投与
開始日

中止
１０日後

中止
２３日後

中止
６４日後

中止
１３４日後

T‐Bil（㎎／dL） ０.２～１.２ ０.３ １２ ２６ ５.９ ０.６
D‐Bil（㎎／dL） ０～０.６ １９.６ ５.４ ０.４
AST（GOT）（IU／L） １０～３２ ３０ １９８５ ４２４ １８５ ３３
ALT（GPT）（IU／L） ７～２７ ２３ ２０８０ ３８１ ９１ ２６
Al‐P ９９～３４０ ２０５ ５４１ ３７３ １５４３ ３４４
LDH（IU／L） １１８～２５７ ３５１ ２８７ ２４９ ２０３
γ‐GTP（IU／L） ５～５５ １６ ７９ ６７ １９１ ６６

白血球（／�） ４０００～１００００ ６７００ ７１００ ６１６０ ７３３０ ３５９０

白
血
球
分
画

好中球（％） ７８ ７１.１ ３８.４
好酸球（％） ３ ０.５ ４.７
好塩基球（％） １ ０.７ ０.７
単球（％） ８ ５.２ ８.１
リンパ球（％） １０ ２０ ４４.９

血小板（１０４／�） １３.４～３２.７ ２２ ２９.６ １７.３ ９.８ １５.５
プロトロンビン時間（％） ５７.１ ４０ ５４ ７６
ヘパプラスチンテスト（％） ２６.５ ２１.７ ５０.７ １００
総蛋白（g／dL） ６.５～８.２ ５.４ ４.６ ７
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No.
患 者 剤 形

１日投与量
投 与 期 間

副 作 用
備 考性・

年齢
使用理由
〔合併症〕

経過及び処置

４ 女
４０代

心窩部痛 細粒
１.５g
４日間

急性肝炎
投与開始日：

心窩部痛発現。本剤４日分処方。
黄疸、全身の痒み、易疲労感等は認められず。

投与５日目：
背部不快感を訴え、来院。投与中止。
採血後帰宅。

中止３日後：
昼より全身に発疹、痒み発現し、来院。黄疸を認め、精査
加療目的で入院。急性肝炎と診断。コハク酸メチルプレド
ニゾロンナトリウム（１日間）、グリチルリチン・グリシ
ン・システイン配合剤、補液、塩酸ミノサイクリン投与で
経過観察。

中止６・７日後：
皮疹消失、皮膚科受診し蕁麻疹の診断。
肝炎ウイルス検査全て陰性、自己免疫及び寄生虫関係の検
査結果も全て否定的であった。

中止１８日後：
プレドニゾロン８０㎎投与開始（１週間毎に減量）

中止２１日後：
肝機能検査値軽快

中止約１ヵ月後：
黄疸、皮疹無し。自覚症状も無し。

LST本剤陰性。

企業報告

併用薬：なし（２年前より米糠栄養食品常用、他は本剤以外の服用歴なし。）

臨床検査値

検査項目
施設
正常値

投与
中止日

中止
３日後

中止
５日後

中止
８日後

中止
１１日後

中止
２１日後

総ビリルビン（㎎／dL）０.２１～０.９８ ３.４ ４.２９ ４.６７ ３.８３ ３.６５ １.２６
直接ビリルビン（㎎／dL）０.０９～０.３５ ２.６５ ３.８８ ２.８８ ２.７３ ０.９１
AST（GOT）（IU／L） １３～３３ ７９５ ６４０ ２５７ ２２９ ３２８ ７０
ALT（GPT）（IU／L） ８～４２ １０７０ ９６７ ６２９ ３８１ ３７６ １５０
LDH（IU／L） １１９～１２９ ３３７ ２２３ １９２ ２２６ １３４
Al‐P（IU／L） ９８～２７９ ８８８ ７５１ ６６６ ７０５ ４０９
γ‐GTP（IU／L） １０～４７ １２７ ７３ ６１ ５４ ５１

白血球（／�） ４.９～９.０ ３８７０ ３９００ １０４７０ ４０３０ ４２５０ ８２１０
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